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Prin prezenta vd informim c#, urmare a deciziei Comisiei C(2022) 8819 final din
28.11.2022 de suspendare a autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamentele de uz
uman pentru care partea clinicd a studiilor de bioechivalen‘;é a_fost realizatd la Synchron
Research Services, prezentate in. anexa IB, Vicepre§§dintele Agentiei  Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor, Medicale . din Roménia a emis. Decizia nr.
1605/21.12.2022, prin care se suspenda autorizatia de puherc_a pe piatd nr. 14615/2022/01-02,
a medicamentului ‘Buprofess Ultra 200 mg/500 mg  capsule moi (ibuprofen
/paracetamol), STADA M&D SRL, RomAnia. '

Anexdm, in copie, Decizia Vicepresedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 1605/21.12.2022.

Precizim ci ridicarea suspenddrii autorizatiei de punere pe piatd se va face in
conditiile precizate In Decizia CE.

Cu stima,
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DECIZIE
Nr. 1605 din 21 decembrie 2022

Vicepregedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania;
Avand in Vedere decma Pregedmtelul ANMDMR nr. 1353 dm 17 10.2022 de delegare

chmc_a_ a, studulor _de_
prezentate in anexa [B,
in temeiul_-.dispo‘zi;ii

modificarea unor acte normatlve

Art. 1 — Se suspendd autort: nere pe piafd nr.. 14615/2022/01-02, a
medicamentului Buprofess Ultra 200 mg/50( ¢apsule moi (ibuprofen /paracetamol),
STADA M&D SRL, Roménia, in conditiile prevazute de art. 4 alin. (3) pct. 14 din Legea
nr. 134/2019.

Art. 2 - Ridicarea suspendarii aut_o_i
precizate in Decizia CE. k

Art. 3 - Prevederile prezentei se COl
de punere pe piatd, Ministerului Sanatatng
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiul

1 de punere pe piatd se va face in conditiile

icd spre informare Degindtorului Autorizatiilor
sei Nationale de Asigurdri de Sinitate,
macistilor din Romania.
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